
6．薬 事 監 視

（１）監視指導状況医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の規定に基づき薬局、医薬品等の製造販売業、製造業、修理業、販売業及び貸与業に対して立入検査等を行った結果は、第１表のとおりである。第１表 薬事監視（平成２８年度） 違 反 発 見 件 数許 立 違 無 無 不 不 虚 毒 毒 処 制 構 製 品 そ事 項 可 入 反 許 承 良 正 偽 劇 劇 方 限 造 造 質 の・ 検 発 可 認 品 表 ・ 薬 薬 箋 品 設 販 管 他届 査 見 無 品 示 誇 の の 医 目 備 売 理出 施 施 届 品 大 譲 貯 薬 の の 後 不施 行 設 業 広 渡 蔵 品 販 不 安 備設 施 数 告 等 陳 の 売 備 全数 設 等 列 譲 管業 種 数 渡 理等 不備薬 局 390 139 36 2 72製 専 大臣許可分造 業 知事許可分 84 16 5 2 3医 業 薬 局 43製造 第 １ 種 1販売業 第 ２ 種 57 12 9 1 4 4 2薬 薬 局 43店 舗 販 売 業 305 46 7 2 8卸 売 販 売 業 194 2品 薬 種 商 販 売 業 4特 例 販 売 業 41配 販 売 業 160置 従 事 者 547業務上取扱う施設部 製 造 業 61外 製 造 販 売 業 39品 販 売 業業務上取扱う施設化 製 造 業 43粧 製 造 販 売 業 36 1 1 1品 販 売 業業務上取扱う施設製造業 大臣許可分知事許可分 26修理業 大臣許可分医 知事許可分 38製造 第 １ 種 2療 販売業 第 ２ 種 9第 ３ 種 4機 高 度 管 理 340 29 7 7販売業 管 理 機 器 1422 220 3 3 1器 一 般 機 器 220高 度 管 理 340 29 7 7貸与業 管 理 機 器 1422 220 3 3 1一 般 機 器業務上取扱う施設



第１表 薬事監視（平成２８年度） 違 反 発 見 件 数許 立 違 無 無 不 不 虚 毒 毒 処 制 構 製 品 そ事 項 可 入 反 許 承 良 正 偽 劇 劇 方 限 造 造 質 の・ 検 発 可 認 品 表 ・ 薬 薬 箋 品 設 販 管 他届 査 見 無 品 示 誇 の の 医 目 備 売 理出 施 施 届 品 大 譲 貯 薬 の の 後 不施 行 設 業 広 渡 蔵 品 販 不 安 備設 施 数 告 等 陳 の 売 備 全数 設 等 列 譲 管業 種 数 渡 理等 不備体外 製 造 業 0診断 製 造 販 売 業 0用医 業務上取扱う施設薬品再生 製 造 業医療 製 造 販 売 業 0等製 販 売 業 7品 業務上取扱う施設計 5658 934 78 8 0 0 0 1 0 2 0 0 3 4 4 101



（２）医薬品等の収去検査状況厚生労働省からの指定品目について、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の規定に基づく収去を行った。結果は第２表のとおりである。第２表 収去検査結果（平成２８年度）検査所 国立医薬品食品衛生研究所検体数収去品目 不適数種類 (項目数)医薬品 国指定品目 ３(１)化粧品 国指定品目
（３）危険医薬品等検査状況厚生労働省からの指定品目について、買上調査を実施した。検査機関において有害成分等の検査を行った結果は、第３表のとおりである。第３表 買上調査結果（平成２８年度）対象製品群 検査項目 検体数 不適数 検査機関強壮用健康食品 シルデナフィル誘導体他 ２ ０ 国立医薬品食品衛生研（国買上） 究所

０




